Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.
Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Jirgnev informatsioon on méeldud peamiselt meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajale.
Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC 40 MG, infusioonilahuse pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga viaal sisaldab 42,6 mg omeprasoolnaatriumi, mis vastab 40 mg omeprasoolile. Pirast lahustamist
sisaldab 1 ml 0,426 mg omeprasoolnaatriumi, mis vastab 0,4 mg omeprasoolile.

INN. Omeprazolum

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Infusioonilahuse pulber

Gliikoosilahuse pH on ligikaudu 8,9-9,5 ning 0,9%-lise naatriumkloriidilahuse pH 9,3-10,3

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Parenteraalse ravimvormi kasutamine on ndidustatud juhul, kui suukaudne ravi ei ole vdimalik:

Téiskasvanud

° Kaksteistsormikuhaavandi ravi ja retsidiivi viltimine;

° Maohaavandi ravi ja retsidiivi viltimine;

° Helicobacter pylori infektsiooniga seotud peptilise haavandi ravi koos sobiva antibiootikumiga;

° Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
ravi;

° Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite

sdilitusravi retsidiivide véltimiseks korge riskiga patsientidel;
Refluksdsofagiidi ravi;
Refluksdsofagiidi siilitusravi retsidiivide valtimiseks;
Gastrodsofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiline ravi;
Zollingeri-Ellisoni siindroomi ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
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Kaksteistsormikhaavandi, maohaavandi ja refluksosofagiidi ravi
Patsientidele, kes ei saa kasutada suukaudseid ravimeid, soovitatakse kasutada 40 mg LOSEC 1V iiks
kord 66péaevas. Ravi kestus enne tileminekut suukaudsele ravile on tavaliselt 2...3 pdeva.

Alternatiivne raviviis suukaudsele ravile

Zollinger-Ellisoni siindroomiga patsientidel on soovitatavaks algannuseks 60 mg veenisiseselt iiks
kord 66paevas. Vaja voib minna korgemaid annuseid, annust tuleb individuaalselt kohandada. Kui
O00pédevane annus liletab 60 mg iiks kord 66péaevas, tuleb annus poolitada ja manustada kaks korda
O0péevas.

LOSECit tuleb manustada veenisisese infusioonina 20-30 minuti jooksul.
Manustamiseelne ravimi lahustamise juhis vt 16ik 6.6.
Patsientide eririthmad

Neerutalitluse hdire
Neerutalitluse héirega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hdirega patsientidel manustatakse 60paevase annusena 10-20 mg (vt 161k 5.2).

Vanemaealised (>65-aastased)
Vanemaealistel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Lastel on kogemused LOSECi veenisisese kasutamise kohta piiratud.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus omeprasooli, asendatud bensimidasoolide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Sarnaselt teiste prootonpumba inhibiitoritega ei tohi omeprasooli manustada koos nelfinaviiriga (vt
161k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kui patsiendil esineb moni alljdrgnevatest siimptomitest (nt kehakaalu méarkimisvédarne langus, korduv
oksendamine, diisfaagia, veriokse voi veriroe) ning kui kahtlustatakse maohaavandit, tuleb vilistada
kasvaja esinemise vdimalus, sest ravi voib nimetatud siimptomeid leevendada ja seetdttu pohjustada
diagnoosi hilinemist.

Atasanaviiri koosmanustamine prootonpumbainhibiitoritega ei ole soovitav (vt 101k 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumbainhibiitoriga peetakse viltimatuks, on soovitav patsienti
kliiniliselt hoolikalt jilgida (nt viirustase veres) ning samal ajal suurendada atasanaviiri annust 400
mg-le ja ritonaviiri annust 100 mg-le; 20 mg omeprasooli annust ei ole soovitav suurendada.

Sarnaselt teiste hapet blokeerivate ravimitega voib omeprasool vihendada B,,-vitamiini
(tstianokobalamiin) imendumist hiipo- v3i akloorhiidria t6ttu. Seda vdimalust tuleb pikaajalisel ravil
arvestada vihenenud depooga patsientidel ning nendel, kellel on teadaolevad riskitegurid B,,-vitamiini
puudulikuks imendumiseks.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Omeprasoolravi alustamisel voi 16petamisel tuleb arvestada
koostoimete voimalusega CYP2C19 vahendusel metaboliseeruvate ravimitega. Koostoimet on
tdheldatud klopidogreeli ja omeprasooli vahel (vt 16ik 4.5). Kirjeldatud koostoime kliiniline tdhendus
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ei ole selge. Ettevaatusabinduna tuleb patsiente teavitada, et omeprasooli ja klopidogreeli
koosmanustamine ei ole soovitav.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega voib vidhesel miéral suurendada mao-seedetrakti infektsioonide,
nagu Salmonella, Campylobacter- ja tdenéoliselt ka Clostridium difficile, tekkeriski (vt 16ik 5.1).

Sarnaselt teiste pikaajaliste ravikuuridega, eriti kui kuuri kestus on iile iihe aasta, tuleb patsiente
regulaarselt jalgida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toime teiste toimeainete farmakokineetikale

Toimeained, millel on pH-st soltuv imendumine
Omeprasoolravi jooksul voib maosisese happesuse langus suurendada voi vihendada mao pH tasemest
soltuva imendumisega toimeainete imendumist.

Nelfinaviir, atasanaviir
Nelfinaviiri ja atasanaviiri plasma tasemed vdhenevad koosmanustamisel omeprasooliga.

Omeprasooli ja nelfinaviiri koosmanustamine on vastundidustatud (vt 16ik 4.3). Omeprasooli (40 mg
O0péevas) samaaegne manustamine vihendas keskmist nelfinaviiri plasma taset ligikaudu 40%,
farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine plasma tase véhenes ligikaudu 75-90%.
Kirjeldatud koostoime vdib hdlmata ka CYP2C19 pérssimist.

Omeprasooli ja atasanaviiri koosmanustamine ei ole soovitav (vt 16ik 4.4). Omeprasooli (40 mg
O06pédevas) ja 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri samaaegne manustamine tervetele vabatahtlikele
véhendas atasanaviiri plasma taset 75%. Atasanaviiri annuse suurendamine 400 mg-ni ei
kompenseerinud omeprasooli toimet atasanaviiri plasma tasemele. Omeprasooli (20 mg 60péevas) ja
400 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri koosmanustamine tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks
30%-lise atasanaviiri plasma taseme languse vorreldes 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiriga iiks
kord 66paevas.

Digoksiin

Omeprasooli (20 mg 60péevas) ja digoksiini samaaegne ravi tervetel isikutel suurendas digoksiini
biosaadavust 10% vorra. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski tuleb olla ettevaatlik, kui
korgetes annustes omeprasooli vanemaealistele patsientidele manustada. Digoksiini ravi tuleb sel
perioodil hoolikalt jédlgida ja digoksiini taset veres analiiiisida.

Klopidogreel

Kliinilises ristuuringus manustati viie paeva jooksul klopidogreeli (300 mg algannus, millele jargnes
75 mg/péevas) monoravina ja koos omeprasooliga (80 mg samaaegselt klopidogreeliga).
Klopidogreeli aktiivse metaboliidi plasma tase langes 46% vdrra (1. paeval) ja 42% vorra (5. péeval)
klopidogreeli ja omeprasooli koosmanustamisel. Teises uuringus ilmnes, et klopidogreeli ja
omeprasooli manustamine erinevatel kellaaecgadel ei vilistanud nende koostoimet, mis tekib
toendoliselt omeprasooli pérssiva toime tdttu CYP2C19-le. Vaatlus- ja kliinilistest uuringutest on
saadud mittetdielikke andmeid selle farmakokineetilise/farmakodiinaamilise koostoime tdhendusest
olulisematele siidame-veresoonkonna siindmustele.

Teised toimeained
Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine on oluliselt vihenenud, mistSttu
nende kliiniline toime vdib olla ndrgem. Koosmanustamist posakonasooli ja erlotiniibiga tuleb véltida.

CYP2C19 kaudu metaboliseeritavad toimeained
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Omeprasool on CYP2C19, peamise omeprasooli metaboliseeriva ensiilimi, mdddukas inhibeerija.
Seetdttu voib teiste CYP2C19 abil metaboliseeruvate ravimite metabolism langeda ja siisteemne
ekspositsioon neile ravimitele pikeneda. Sellisteks ravimiteks on R-varfariin ja teised K vitamiini
antagonistid, tsilostasool, diasepaam ja feniitoiin.

Tsilostasool
Ristuuringus tervetele isikutele manustatud omeprasool annuses 40 mg suurendas tsilostasooli Cy,.x ja
AUC vastavalt 18% ja 26% ning {ihe selle aktiivse metaboliidi Cp.x ja AUC vastavalt 29% ja 69%.

Feniitoiin

Feniitoiini plasma kontsentratsiooni on soovitav jalgida omeprasooli ravi esimese kahe niddala jooksul
ning, kui feniitoiini annust kohandatakse, toimub omeprasooli ravi jalgimine ja annuse kohandamine
kuni omeprasoolravi 10puni.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir
Omeprasooli samaaegne ravi sakvinaviiri/ritonaviiriga andis tulemuseks sakvinaviiri plasma taseme
tousu kuni ligikaudu 70%, mida HIV-nakkusga patsiendid talusid hésti.

Takroliimus

Samaaegne omeprasooli ja takroliimuse manustamine voib tosta takroliimuse kontsentratsiooni
plasmas. Vajalik on takroliimuse kontsentratsiooni, samuti neerufunktsiooni (kreatiniini kliirens)
tohustatud jalgimine, vajadusel tuleb muuta takroliimuse annust.

Teiste toimeainete toime omeprasooli farmakokineetikale

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 inhibiitorid

Kuna omeprasool metaboliseerub CYP2C19 ja CYP3A4 v6i molema abil, voivad CYP2C19 voi
CYP3A4 inhibiitorid (klaritromiitsiin, vorikonasool) suurendada omeprasooli kontsentratsiooni
seerumis, aeglustades omeprasooli ainevahetust. Samaaegne ravi omeprasooliga tekitas omeprasooli
ekspositsiooni enam kui kahekordistumise. Kuna omeprasool on korgetes annustes tildiselt
histitalutav, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski, raske maksatalitluse
héirega patsientidel ning kui ndidustatud on pikaajaline ravi, vdib annuse kohandamist kaaluda.

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 indutseerijad
Teadaolevalt CYP2C19 v6i CYP3A4 voi mdlema indutseerijad (rifampitsiin ja liht-naistepuna) voivad
langetada omeprasooli kontsentratsiooni seerumis, kiirendades omeprasooli ainevahetust.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu (enam kui 1000 eksponeeritud tulemust) andmeil ei
poOhjusta omeprasooli kasutamine raseduse ajal kdrvaltoimeid ega kahjusta loote v&i vastsiindinu
tervist. Omeprasooli manustamine raseduse ajal on lubatud.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid terapeutilistes annustes kasutatuna ei mdjuta tdenéoliselt last.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

LOSEC ei oma mérkimisvéaérset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Tekkida
voivad sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 16ik 4.8). Nende ilmnemisel ei tohi

patsiendid autot juhtida ega masinaid késitseda.
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4.8 Korvaltoimed

Koige tavalisemateks korvaltoimeteks (1-10% patsientidest) on peavalu, kohuvalu, kdhukinnisus,

kohulahtisus, puhitus ja iiveldus/oksendamine.

Kliinilistes uuringutes omeprasooliga ning ravimi registreerimisjirgsel perioodil kasutamisel on

tiheldatud voi oletatud jirgmisi kdrvaltoimeid. Ukski kdrvaltoimetest ei ole teadaolevalt annusest
soltuv. Allpool toodud kdrvaltoimed on esitatud vastavalt sagedusele ja organsiisteemi klassile (SOC).
Selles tabelis toodud korvaltoimed on on defineeritud jargmiselt: viga sage (21/10); sage (21/100,
<1/10); aeg-ajalt (>1/1000, <1/100); harv (=1/10000, <1/1000); vdaga harv (<1/10000) ja teadmata

(sagedust ei saa hinnata olemasolevail andmeil).

Organsiisteemklass/sagedus

| Korvaltoime

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Harv: Leukopeenia, trombotsiitopeenia
Viga harv: Agranulotsiitoos, pantsiitopeenia
Immuunsiisteemi hiired

Harv: Ulitundlikkusreaktsioonid nt. palavik,

angioddeem ja anafiilaktiline reaktsioon/Sokk

Ainevahetuse ja toitumise hiired

Harv: Hiiponatreemia

Viga harv: Hiipomagneseemia

Psiihhiaatrilised hiired

Aeg-ajalt: Unetus

Harv: Arritatus, segasusseisund, depressioon

Viga harv: Agressiivsus, hallutsinatsioonid

Niérvisiisteemi héired

Sage: Peavalu

Aeg-ajalt: Pearinglus, paresteesia, unisus

Harv: Maitsetundlikkuse hiired

Silma kahjustused

Harv: | Négemise hdgustumine

Korva ja labiirindi kahjustused

Aeg-ajalt: | Vertiigo

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Harv: | Bronhospasm

Seedetrakti hiired

Sage: Kohuvalu, kdhukinnisus, kdhulahtisus, puhitus,
iiveldus/oksendamine

Harv: Suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidoos

Maksa ja sapiteede hiired

Aeg-ajalt: Maksaensiilimide taseme tdus

Harv: Hepatiit ilma vdi koos ikterusega

Viga harv: Maksapuudulikkus, entsefalopaatia eelneva

maksahaigusega patsientidel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: Dermatiit, siigelus, 166ve, urtikaaria
Harv: Juuste viljalangemine, valgusiilitundlikkus
Viga harv: Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni

stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis
(TEN)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
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Harv: Artralgia, miialgia

Viga harv: Lihasnorkus

Neerude ja kuseteede hiired

Harv: | Interstitsiaalne nefriit
Reproduktiivse siisteemi ja rinnaniirme hiiired

Viga harv: | Gilinekomastia

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: Visimus, perifeerne turse
Harv: Suurenenud higistamine

Poordumatust ndgemise kahjustusest on teatatud tiksikutel juhtudel, kui kriitiliselt haigetele
patsientidele on manustatud omeprasooli veenisisese siistena, eriti korgetes annustes, kuid pohjuslikku
seost ei ole tuvastatud.

4.9 Uleannustamine

Omeprasooli lileannustamise toimete kohta inimestel on piiratud teavet. Kirjanduses on kirjeldatud
annuseid kuni 560 mg, acg-ajalt on teateid iiksikute suukaudsete annuste kohta, mis ulatuvad annuseni
kuni 2400 mg omeprasooli (120 korda suurem soovitavast kliinilisest annusest). Teatatud on
iiveldusest, oksendamisest, pearinglusest, kdhuvalust, kdhulahtisusest ja peavalust. Uksikutel juhtudel
on kirjeldatud ka apaatiat, depressiooni ja segasusseisundit.

Omeprasooli iileannustamisega seotud stimptomid on oma olemuselt médduvad ning omeprasooli
tottu ei ole tekkinud iihtegi rasket korvaltoimet. Suurte annuste manustamisel piisib eliminatsiooni
kiirus muutumatuna (esmajérjekorras kineetika) ning vajadusel antakse siimptomaatilist ravi.

Kliinilistes uuringutes on veenisiseselt kasutatud kuni 270 mg annuseid iihel pdeval ning kuni 650 mg
annuseid kolme péeva jooksul ning annusega seotud korvaltoimete reaktsioone ei ole tekkinud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BCO1

Toimemehhanism

Omeprasool, kahe aktiivse enantiomeeri ratsemaat, parsib maosoolhappe sekretsiooni tépselt sihitud
toimemehhanismi kaudu. Omeprasool on spetsiifiline happepumba inhibiitor parietaalrakus. Uks kord

O00pdevas manustades toimib see kiiresti ning avaldab toimet tdinu maosoolhappe sekretsiooni
podrduvale parssimisele.

Omeprasool on nork alus, mis kontsentreeritakse ja muudetakse aktiivseks vormiks parietaalrakkude
tugevalt happelises keskkonnas, kus ta seejdrel inhibeerib H+, K'-ATPaasi, s.o happeproduktsiooni
viimast etappi. Omeprasool pérsib stiimuli paritolust sdltumata annussdltuvalt nii basaal- kui ka
stimuleeritud sekretsiooni.

Farmakodiinaamilised toimed
Koik ilmnevad farmakodiinaamilised toimed on seletatavad omeprasooli toimega happesekretsioonile.

Toime maosoolhappe sekretsioonile
Veenisisene omeprasool pohjustab annussdltuvat maohappe sekretsiooni parssimist inimestel.
Saavutamaks koheselt samasugust maosisese happesuse langust, nagu 20 mg suukaudse annuse
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korduvmanustamisel, on soovitav veenisisese algannusena kasutada 40 mg. See tekitab maosisese
happesuse kohese languse ja 24 tunni keskmise languse ligikaudu 90% vorra nii veenisisese
siistelahuse kui infusioonilahuse kasutamisel.

Happe sekretsiooni pérssimine on seotud omeprasooli plasma kontsentratsioonikdvera aluse pindala
(AUC) ning mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga antud ajahetkel.

Omeprasoolravi ajal ei ole tdheldatud tahhiifiilaksiat.

Toime H. pylorile

H. pylori on seotud peptilise haavandi haigustega, sealhulgas kaksteistsdrmikuhaavandi ning
maohaavandiga. H. pylori on peamine pdohjus gastriidi tekkeks. Koos maosoolhappega on H. pylori
peamisteks peptilise haavandi haiguse tekkepohjuseks. Samuti on H. pylori peamine tegur atroofilise
gastriidi arengus, mis on seotud riski suurenemisega maovahktove tekkeks.

H. pylori eradikatsioon omeprasooli ja antibiootikumide abil on seotud peptilise haavandi paranemise
toendosuse suurenemise ja pikaajaliste remissioonidega.

Teised happe pdrssimisega seotud toimed
Pikaajalise ravi korral on tdheldatud mao nddrmetsiistide tekke sagenemist. Need muutused on happe
sekretsiooni parssimise fiisioloogiline tagajirg, nad on healoomulised ja poorduvad.

Prootonpumba inhibiitorite vdi muude hapet parssivate ainete manustamisel tekkiv mao happesuse
viahenemine pShjustab seedetraktis normaalselt elunevate bakterite hulga suurenemist. Seetdttu voib
ravi tulemusena suureneda seedetrakti Salmonella, Campylobacter- ja tdendoliselt ka Clostridium
difficile infektsioonide tekkerisk.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Jaotumine
Jaotusruumala oli tervetel vabatahtlikel ligikaudu 0,3 I/kg kehakaalu kohta. Keskmiselt 97%
omeprasoolist seondub vereplasma valkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseerub tiielikult tsiitokroom P450 siisteemi (CYP) vahendusel. PGhiosa
omeprasooli metabolismist sdltub isoensiitimist CYP2C19-st, mis vastutab omeprasooli hiidroksii- ja
desmetiiiilmetaboliitide tekke eest. Ulejidnu sdltub teisest spetsiifilisest isoensiiiimist, CYP3A4-st, mis
on vastutav omeprasoolsulfooni, peamise metaboliidi tekke eest. Kdrge afiinsuse tottu CYP2C19
suhtes on omeprasoolil olemas vdimalus teiste CYP2C19 substraatide vdistlevaks parssimiseks ja
metaboolsete koostoimete avaldumiseks. Omeprasool ei parsi teiste CYP3A4 substraatide metabolismi
madala afiinsuse tottu CYP3A4 suhtes. Lisaks puudub omeprasoolil pérssiv toime peamistele CYP
enstitimidele.

Ligikaudu 3%-1 Kaukaasia rassi ning 15...20%-1 Aasia populatsioonist puudub funktsioneeriv ensiiiim
CYP2C19 ja neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Sellistel inimestel metaboliseerub
esomeprasool tdendoliselt peamiselt CYP3 A4 vahendusel. Pérast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist iiks kord paevas oli aeglastel metaboliseerijatel AUC ligikaudu 5 kuni 10 korda kdrgem
kui funktsioneeriva CYP2C19 enstiiimiga isikutel (kiiretel metaboliseerijatel). Keskmised
plasmakontsentratsioonid olid samuti 3 kuni 5 korda kdrgemad. Kirjeldatud leiud ei mdjusta
omeprasooli annustamist.

Eritumine
Téielik plasma kliirens on ligikaudu 30-40 1/h pérast iiksikannuse manustamist. Omeprasooli
eliminatsiooni poolviértusaeg on tavaliselt alla iihe tunni nii iksikannuse kui korduva manustamise
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jargselt. Omeprasool elimineeritakse annuste vahel plasmast tdielikult ning iiks kord 66pédevas
manustamisel ei ilmne kalduvust kuhjumisele. Ligikaudu 80% omeprasooli suukaudsest annusest
eritub uriini kaudu metaboliitidena, iilejddnu roojaga, olles sinna sattunud sapiainevahetusest.

Omeprasooli AUC suureneb korduvannustamisel. See tdus on annussdltuv ning tuleneb
korduvannustamisele jargnevast mittelineaarsest annus/AUC suhtest. Kirjeldatud aja- ja
annusesoltuvust pdhjustab ainevahetuse esimese passaazi ja siisteemse kliirensi langus, mis tekib
CYP2C19 ensiitimi inhibeerimisel omeprasooli ja/voi selle metaboliitide (nt sulfoon) poolt.
Omeprasooli metaboliidid ei oma toimet maohappe sekretsioonile.

Patsientide eripopulatsioonid

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hdirega patsientidel vdib esomeprasooli metabolism olla aeglustunud, pdhjustades
AUC tdusu. Omeprasoolil ei ole ilmnenud kalduvust kuhjuda korduvannustamisel.

Neerutalitluse hdire
Kahjustunud neerutalitlusega patsientidel ei ole omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas

biosaadavus ja eliminatsioonitase, muutunud.

Vanemaealised
Omeprasooli metabolismi tase on vanemaealistel isikutel (75...79-aastased) monevorra langenud.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud kogu elu hdlmavates kartsinogeensusuuringutes ilmnes mao ECL-rakuline (i.k.
enterochromaftin-like) hiiperplaasia ja kartsinoidid. Need muutused olid tingitud piisivast
hiipergastrineemiast, mis tekkis sekundaarselt happesuse pérssimisele. Sarnastest leidudest on teatatud
parast Hp-retseptori antagonistide vdi prootonpumba inhibiitorite ravi ning pérast osalist
fundektoomiat. Seega ei peegelda need muutused ithegi ravimi otsest mdju.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Ravimit ei tohi segada teiste ravimitega vélja arvatud 18igus 6.6 toodud ravimitega.
6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata pakendid: 2 aastat.

Lahus: kasutamiseks sobilik keemiline ja fiiiisikaline stabiilsus sdilib 9 mg/ml naatriumkloriidilahuses
(0,9%) 25°C juures 12 tundi ning 50 mg/ml gliikoosilahuses (5%) 25°C juures 6 tundi.

Mikrobioloogilisest seisukohast 1dhtuvalt tuleb ravim kasutada koheselt , kui see ei ole lahustatud
kontrollitud ja hinnatud aseptilistes tingimustes.
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6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoidke viaali vilispakendis kaitsmaks seda valguse eest. Viaali voib siiski hoida viljaspool karpi
normaalse siseruumivalguse kies kuni 24 tundi.

Lahustatud ravimi sailitustingimused vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tlilipi 10 ml vérvitust borosilikaatklaasist viaal. Bromobutiiiilkummist kork, alumiiniumist kate ja
plastikust poliipropiileenist kaas.

Pakendi suurus: viaalid 5x40 mg
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja muuks Kiisitlemiseks

Iga viaali kogu sisu tuleb lahustada ligikaudu 5 ml lahustis ning seejirel lahustada koheselt kuni 100
ml. Kasutada tuleb 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahust v6i 50 mg/ml (5%) gliikoosilahust.Muid
lahusteid ega lahuste hulkasid veeniinfusiooniks kasutada ei tohi, sest omeprasooli stabiilsus s6ltub
lahuse pH-st.

Valmistamine

1. Tommake siistlasse 5 ml infusioonilahust 100 ml-st infusioonipudelist voi -kotist.

2. Lisage see liiofiliseeritud omeprasooli viaali, segage hoolikalt ning jilgige, et kogu
omeprasool on lahustunud.

3. Tdmmake omeprasoolilahus tagasi siistlasse.

4. Kandke lahus infusioonipudelisse voi -kotti.

5. Korrake 1.-4. sammu veendumaks, et kogu omeprasool on kantud infusioonipudelisse voi
-kotti.

Paindlikes konteinerites asuvate infusioonide alternatiivne valmistamine
1. Kasutage topeltotsaga transfusioonindela ning kinnitage see infusioonikoti siistemembraani
kiilge. Uhendage teine ndelaots liiofiliseeritud omeprasooli viaalist.
2. Lahustage omeprasool, pumbates infusioonilahust edasi-tagasi infusioonikoti ja viaali vahel.
3. Veenduge, et kogu omeprasool on lahustunud.

Infusioonilahus manustatakse infusioonina 20-30 min jooksul.

Kasutamata jdénud ravim voi jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Rootsi

Tootja:
AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, SE-151 85 Sodertélje, Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER
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081494

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

28.10.1999/21.04.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2010

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

AstraZeneca Eesti OU

Jarvevana tee 9, 11314 Tallinn
Tel: 654 9600

e-mail: estonia@astrazeneca.com
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